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   生物医药高新技术产业与其它高新技术产业一样 具有高投






业的管理水平 谋求产业大发展  
第一部分简要回顾了我国生物医药产业以及厦门新创科技
有限公司的发展历程和现状 尽管国内生物技术医药产品开发起
步较晚 基础较差 但受到党和国家的高度重视 至今已有较大
发展 同时告知 新创 经过十年创业已成为同行业中第二大生
产厂家 文中还指出生物医药高新技术产业与其他高新技术产业
又有所不同 投入更大 风险更高 但回报也较高 一般在 30%
以上 而且一般长达 20 年的药品专利保护能保证企业获得稳定
收入  















合理的激励和约束机制以及专注目标市场发展 是 新创 经过
十年创业得以发展的主要因素  
第三部分结合 新创 以及国内生物医药高新技术企业存在
的不足之处 提出在激烈的市场竞争中 要取得更大的发展 应
完善以下方面的建设  
1.加快建设符合 GMP 优良的制药管理规范 标准的生物制药 
企业 2.在仿制创新的基础上 逐步提高自主创新的产品开发能
力 3.积极寻求合作 建立产品开发和经营的战略联盟  
               话 新创 十年之创业 探生物医药高新技术企业之管理              
 
4.加快建立产品出口的经营机制 5.拓宽企业融资渠道 6.改变
企业所有制 实行员工持股制度 7.推动民间同业公会的成立  
第四部分论述了生物医药高新技术企业的发展需要得到政
府的以下支持 制定全国统一的战略规划 完善政府自身组织机
构构建设 加大科研投入 发展创业资本 尽快建立风险投资机
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医药工业生物技术产品 有关权威机构预测 2000 年全球生
物技术药品市场将超过 200 亿美元 中国市场大约在 54 —72
亿元人民币 其中利润将高达 16 —26 亿元人民币 世界各国
包括我国在内均把生物技术作为发展医药工业 特别是 21 世
纪医药工业的战略  































一  国内现状及特点 
 
国内生物技术医药产品开发起步较晚 基础较差 但受
到党和国家的高度重视 70 年代以来 开始应用 DNA 重组技
术 细胞培养 克隆表达等技术 开发新产品和改造传统工
艺 六五 期间制定了乙肝疫苗与避孕疫苗等几项产品的重
点攻关计划 经过几年努力 新技术已开始向制药行业渗透
并有少数产品投入市场 国家 863 计划将现代生物技术列
为最优先发展项目和 七五 八五 重点攻关项目 863
计划在生物技术领域内研究的三个主题之一是新型药物 疫
苗与基因治疗 重点是利用现代生物技术手段 开发化学合
成方法难以生产的医药产品 如肝炎 肿瘤 传染病和心脑
血管疾病防 诊 治的生物技术医药产品 七五 期间 国
家科委投资成立了基因工程药物 生物制品和疫苗三个研究
开发中心 专门从事基因工程医药产品的开发 增加了资金
投入 优选了部分重点研究开发产品 如多种细胞因子 活
性多肽类治疗药物 多价疫苗 脊灰疫苗 甲型与乙型肝炎
疫苗等 现代生物技术促进了医药产品的开发 1988 年 国
务院批准了我国生物技术发展规划 1989 年 11 月 国家医药
管理局成立了生物技术专家委员会 并制定了 医药工业生
物技术近期 中期发展计划 这使我国生物技术药物的发展
















展 其实际应用已渗透到医药 保健 食品与日化产品等各
个领域  
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我国现有 271 个单位从事生物技术研究 分布于农林部
门  
医药部门 轻工 化工部门 综合性大学 中国科学院系统
与国家科委系统 其中医药部门有 78 个单位 占 28.8% 目





大规模培养技术生产真菌药物已创产值 2000 多万元 维生素
已用生物法替代化学法 人血 干扰素已批准生产 应用青
霉素酰化酶基因工程菌和酶固定化技术生产品 6 APA 用基
因工程法生产的人外用制剂已获准生产 与瑞典 Pharmacia
公司协作开发的乙型肝炎病毒疫苗 已建成新的纯化路线 2
年产 100 万人份疫苗制剂 用于治疗乙肝的 1型基因工程产品
IFN -1b 是我国第一个通过国家卫生部新药审批上市的生物
技术药品 基因 IL-2 等多种产品已获得生产上市 另有许多
种生物技术药品正处于不同的临床研究阶段 我国现代生物
技术医药产品研究开发进展顺利 形势喜人  
国外有关生物技术知识约于1974 —1975年间开始传入中
国 国家于 1976 年着手筹划基因工程 分子遗传学等方面的
研究工作 从 1981 年起 各主要研究单位相继组建了专业实
验室 按主攻领域形成技术队伍 建立了较好的实验条件
经过协同奋斗 1982 年 乙肝表面抗原基因在大肠杆菌中表
达获得成功 继而化学合成的亮啡肽基因在大肠杆菌中表达














申报产品生产 1992 年开始试生产上市应用 以上初步成功
标志着国内在生物工程开发取得应用化进程  
生物制药产业与其它高新技术产业一样 具有高投入
高风险 高附加值的特点 据美国 450 多名生物技术公司总
经理 
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介绍 就以往的经验 生物技术公司 企业研究开发一种新
型 
生物技术医药产品 平均需耗资 1.2 亿 —1.5 亿美元 生物技
术医药产业虽有 20 余年发展史 但目前在国际上仍处于成长
发展阶段 许多产品临床疗效并不肯定 因此失败的可能性
































二  新创公司现状 
 
    1989 年美国 ITH 集团公司之 A&L 公司进军中国的生物高
科 
技产品市场 独资注册创建了 厦门新创科技有限公司 以 
下简称 新创 公司创立伊始 依靠 ITH 集团公司强大的 
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术的提高和检验水平的发展  
    公司创立伊始 董事会和公司领导层便作出了着眼于长
期发展的前瞻性的决策 不仅在内部汇集了大量高科技人才
同时迅速建立了符合国情的内部管理体系 生产和质控体系
销售和服务体系 迄今公司设立了研发部 生产部 质控部
品保部 销售部 产品部 行政部 财务部等八个部门 在
全国各地设有十几个专门机构 同时建立了完善的销售网络
公司所拥有的优越条件及所做的大量工作 为以后的发展
奠定了坚实的基础 1993 年 新创 被厦门市政府授予 外
商投资先进技术企业 荣誉称号  
    目前 新创 已是国内最大的医用体外诊断试剂生产厂
家之一 主要产品包括甲肝 乙肝 丙肝 艾滋 梅毒等体
外诊断试剂数十种 销售网络遍及全国 一流的研发能力
优秀的产品品质及良好的客户服务工作 使 新创 产品长
期以来供不应求 新创企业及新创产品的美誉度不断提高
















      1998 年初 新创 全面导入 ISO9001 质量管理标准
同时 为适应不断扩大生产规模的需要 以首期投资 3 千万
在厦门海沧投资区兴建占地面积 3 万平方米的 新创 INTEC
科技园 建造符合 GMP 标准的生产厂房 并配置国际先进生
产设备 高标准的质量管理体系 现代化的经营模式及生产
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二 新创 创业十年管理之回顾 
    
新创 所从事的医用体外诊断药品的行业 是属于生
物医药行业中的一种 医用体外诊断药品相对于生物医药中




多企业创立 每年又眼见许多企业亏损 甚至倒闭 支撑 新
创 的主打产品--肝炎系列和人类免疫缺陷病毒抗体酶联免
疫诊断试剂 属于使用量最多的几种诊断试剂 生产厂家多
达五 六十家 新创 经过十年的艰苦奋斗 市场占有率已
升至第二 品牌影响力名列前茅 在这十年的奋斗过程中
有成功的喜悦 也有挫折的沮丧 但我们注意总结经验教训






















创业的 新创 声名鹊起 并树立起良好的品牌形象 1994
年和 1995 年陆续推出的丙型肝炎抗体 Anti-HCV 和人类免
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公民献血检测的需求 持续推动着 新创 向前发展  
国内许多生物制药企业 创业初期也是因一创新产品得
以 
成功 但在获得初步成功后 固步自封 忽略了产品的持续
创新 使企业不能获得持续发展的动力 以至走向衰落  
  在产品创新上 目前我们已形成以仿制为主的产品创新
策 
略 因为我们深知 生物技术医药产业虽有 20 余年发展史
目前在国际上仍处于成长 发展阶段 许多产品临床疗效并




















量大的产品入手的原则立场 如成功开发的 Anti-HCV 和
Anti-HIV 酶联免疫诊断试剂 市场用量大 全国每年总用量
两 三千万人份 市场总值八 九千万元 新创 在这些产
品上经营得当 是公司近几年的主要收益来源 尽管仿制成
本较完全创新成本低 风险小 但还是有风险的 经营管理




例如 新创 于 1998 年 10 月推出的胶体金乙型肝炎表面抗




生产技术 经过工艺改进 成功推出全血检测纸条  






   1.合理布局研究发展结构 充分利用国内外的科研资源
发挥地理优势  
    新创 的投资方在美国 并设有研究实验室 新创
充分发挥了地理优势和科研优势 一方面通过美方收集美
日 欧共体等发达国家生物技术医药产品研究开发中的新经
验 新技术 新方法 新工艺等 掌握该领域的世界最新发
展动态 并对主要目标进行分析 开发领先国内其他厂家的














发新产品 在这方面 双方已有一个合作成功的先例 1998





(HBsAg WB Rapid Test)供应国内市场 产品大受欢迎 并供
不应求  









  充分发挥美国 北京和厦门三地的各自优势 加强联系
和 
合作 形成了 新创 特色的产品研究发展机制  
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到以企业为核心的自主研究开发上 如 1994 年开发的丙型肝














配合 得以开发成功  




教 基金 并将继续在国内其他相关高校设立此项基金 通
过设立奖学金 我们的一些基础研究得以顺利进行 如分子
生物学方面的研究 通过支助科研 建立了较稳定的 HCV 抗
原来源渠道 双方还将在蛋白质合成上建立紧密合作  
 
    3.加大科研投入 设立专项研究发展费用 摸索科学的
管理方式  




投资的机制 从 1999 年始 公司设立了专项的研究费用预算
预算金额达到年销售额的 5% 以此促进新产品开发  




问 以提高新产品评价的可靠性 同时 我们在年终财务报
表产品收益中增加新产品收益栏 通过对新产品的收益评价
建立一套财务评价系统  
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    质量是产品的灵魂 也是企业的生命 新创 自创建以 
来 逐步建立并形成从质检到品质保证的全面质量管理体系  
建立了 卓越品质 诚信服务 的质量方针 并将此严格地
执 
行于机构管理和生产管理中  









要原因 新创 创业的十年也是我国酶联免疫诊断试剂发展 
的重要阶段 在这期间 许多企业 曾经在市场风光一时
如 
南园 亚利等公司 也曾经是本行业中前六名厂家 如今已
在 
市场上销声匿迹 成为 昨日黄花 其失败的直接原因就是 
产品质量低劣 新创 创业的十年中 我们也有因新产品质 





短至几分钟 更方便 可以家庭自检 无需在医生帮助下检 
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